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Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten betreffend elektromedizinische Geräte 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In jedem Mitgliedstaat muß sowohl bei der Benut- 
zung von elektro-medizinisdien Geräten als auch 
bei der Behandlung mit diesen Geräten ein hohes, 
genau definiertes Sicherheitsniveau erreicht werden. 

In mehreren Mitgliedstaaten wird dieses Sicher- 
heitsziel durch zwingende Vorschriften in bezug auf 
die technische Sicherheit und die Kontrollverfahren 
angestrebt. Diese Vorschriften sind jedoch von 
einem Mitgliedstaat zum anderen verschieden. 

Die Hemmnisse für die Errichtung und das rei- 
bungslose Funktionieren des Gemeinsamen Marktes 
lassen sich verringern und sogar beseitigen, wenn 
alle Mitgliedstaaten in Ergänzung oder anstelle ihrer 
derzeitigen Rechtsvorschriften gleiche Vorschriften 
erlassen. 

Es ist deshalb zweckmäßig, als erste Phase die 
Vorschriften für einen Teil der elektro-medizini- 
schen Geräte auf Gemeinschaftsebene zu harmoni- 
sieren. Das geeignetste Vorgehen besteht hierbei 
in der Bezugnahme auf die im Rahmen der inter- 
nationalen Elektrotechnischen Kommission erarbei- 
teten Normen. 

Zur Gewährleistung der Übereinstimmung der Ge- 
räte mit den harmonisierten Normen bestätigt der 
Hersteller seine Verantwortlichkeit durch eine Kenn- 
zeichnung oder eine Konformitätserklärung. 

Der technische Fortschritt macht eine rasche An- 
passung der in den Richtlinien betreffend elektro- 
medizinische Geräte enthaltenen technischen Vor- 
schriften erforderlich; um die Durchführung der hier- 
für erforderlichen Maßnahmen zu erleichtern, muß 
ein Verfahren geschaffen werden, das eine enge 
Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten und Kom- 
mission im Rahmen des „Ausschusses füi^ die Anpas- 
sung der Richtlinien über die Beseitigung der tech- 
nischen Handelshemmnisse bei elektro-medizini- 
schen Geräten" vorsieht. 

Es könnte Vorkommen, daß in den Verkehr ge- 
brachte elektro-medizinische Geräte sich für die 


Volksgesundheit als schädlich erweisen, obgleich 
sie den Vorschriften dieser Richtlinie und ihrer An- 
hänge entsprechen; infolgedessen sollte ein Verfah- 
ren vorgesehen werden, um dieser Gefahr zu begeg- 
nen - 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN - 

Artikel 1 

Diese Richtlinie betrifft die bei der Ausübung der 
Humanmedizin oder der Veterinärmedizin verwen- 
deten elektrischen Geräte - im folgenden „Geräte" 
genannt ausnehmlich der in Anhang I aufgeführ- 
ten Geräte. 

Artikel 2 

1. Die Mitgliedstaaten dürfen aus Gründen der 
Sicherheit den Verkauf, den freien Verkehr oder 
die Benutzung der in Artikel 1 dieser Richtlinie 
genannten Geräte nicht untersagen, deren Über- 
einstimmung mit den harmonisierten Normen 
durch die Anbringung eines Konformitätszeichens 
oder die Ausstellung einer Konformitätsbeschei- 
nigung durch den Hersteller bestätigt wird. 

2. Harmonisierte Normen im Sinne dieser Richt- 

linie sind die „Allgemeinen Sicherheitsanforde- 
rungen für elektro-medizinische Geräte" - Ent- 
wurf einer Empfehlung der Elektrotechnischen 
Kommission 62 A (Sekretariat) 10 vom 

Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß die Erstat- 
tung der Benutzungsgebühren für die Geräte, die 
den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen, unter 
den gleichen Bedingungen erfolgt wie die Erstattung 
der Benutzungsgebühren für die Geräte, die den in 
den einzelstaatlichen Bestimmungen niedergelegten 
Kriterien entsprechen. 

Artikel 4 

Die zur Anpassung der harmonisierten Normen an 
den technischen Fortschritt erforderlichen Änderun- 
gen werden nach dem Verfahren des Artikels 6 er- 
lassen. 

Artikel 5 

1. Es wird ein Ausschuß für die Anpassung der 
Richtlinien zur Beseitigung der technischen Han- 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundes- 
kanzleramtes vom 21. Januar 1975 - 1/4 - 680 70 - E - Ge 55/75: 

Die Vorschläge sind mit Schreiben des Herrn Präsidenten der Kommission der Europäischen Gemein- 
schaften vom 31. Dezember 1974 dem Herrn Präsidenten des Rates der Europäischen Gemeinschaften 
übermittelt worden. 

Die Anhörung des Europäischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu den genannten 
Kommissionsvorschlägen ist vorgesehen. 

Der Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen. 
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delshemmnisse bei elektro-medizinischen Geräten 
an den technischen Fortschritt - im folgenden 
„Ausschuß" genannt - eingesetzt, der aus Ver- 
tretern der Mitgliedstaaten besteht und in dem 
ein Vertreter der Kommission den Vorsitz führt. 

2. Der Ausschuß gibt sich eine Geschäftsordnung. 

Artikel 6 

1. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver- 
fahren Bezug genommen, so befaßt der Vorsit- 
zende den Ausschuß von sich aus oder auf An- 
trag des Vertreters eines Mitgliedstaates. 

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß- 
nahmen. Der Ausschuß nimmt zu diesem Ent- 
wurf innerhalb einer Frist Stellung, die der Vor- 
sitzende nach der Dringlichkeit der betreffenden 
Frage bestimmen kann. Die Stellungnahme 
kommt mit einer Mehrheit von 41 Stimmen zu- 
stande, wobei die Stimmen der Mitgliedstaaten 
nach Artikel 14 der Akte über die Beitrittsbedin- 
gungen gewogen werden. Der Vorsitzende nimmt 
an der Abstimmung nicht teil. 

3. a) Die Kommission trifft die in Aussicht genom- 

menen Maßnahmen, wenn sie der Stellung- 
nahme des Ausschusses entsprechen. 

b) Entsprechen die in Aussicht genommenen 
Maßnahmen nicht der Stellungnahme des Aus- 
schusses oder ist keine Stellungnahme er- 
gangen, so schlägt die Kommission dem Rat 
unverzüglich die zu treffenden Maßnahmen 
vor. Der Rat beschließt mit qualifizierter 
Mehrheit. 

c) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei 
Monaten nach Übermittlung des Vorschlags 
nicht entschieden, so werden die vorgeschla- 
genen Maßnahmen von der Kommission ge- 
troffen. 

Artikel 7 

1. Stellt ein Mitgliedstaat fest, daß ein Gerät trotz 
Übereinstimmung mit den Vorschriften dieser 
Richtlinie die Sicherheit oder die öffentliche Ge- 
sundheit gefährdet, so kann er das Inverkehr- 
bringen dieses Gerätes innerhalb seines Hoheits- 
gebietes vorläufig untersagen. Er unterrichtet 
hiervon unverzüglich die Kommission und die 


anderen Mitgliedstaaten unter Angabe der Grün- 
de für diese Entscheidung. 

2. Die Kommission konsultiert innerhalb von sechs 
Wochen die beteiligten Mitgliedstaaten; sie gibt 
unverzüglich ihre Stellungnahme ab und trifft die 
geeigneten Maßnahmen. 

3. Ist die Kommission der Ansicht, daß technische 
Anpassungen der Richtlinie erforderlich sind, so 
werden diese Anpassungen entweder, von der 
Kommission oder vom Rat nach dem in Artikel 6 
vorgesehenen Verfahren beschlossen; in diesem 
Fall kann der Mitgliedstaat, der Schutzmaßnah- 
men getroffen hat, diese bis zum Inkrafttreten 
dieser Anpassungen beibehalten. 

Artikel 8 

Die Muster für die Kennzeichnung und die Konfor- 
mitätserklärungen gemäß Artikel 2 Absatz 1 werden 
informationshalber im Amtsblatt der Europäischen 
Gemeinschaften veröffentlicht. 

Artikel 9 

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maß- 
nahmen, damit die Kennzeichnung und die Konfor- 
mitätserklärungen von den Herstellern nur uhter 
den in der Richtlinie vorgesehenen Voraussetzun- 
gen angebracht bzw. ausgestellt werden. 

Artikel 10 

1 . Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen 
bis spätestens 31. Dezember 1976 die Vorschrif- 
ten, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie 
nachzukommen, und setzen die Kommission hier- 
von unverzüglich in Kenntnis. 

Sie bringen diese Vorschriften ab 1. Juli 1977 
zur Anwendung. 

2. Die Mitgliedstaaten achten ferner vom Datum 
dieser Richtlinie ab darauf, der Kommission 
rechtzeitig jeden Entwurf für Rechts- und/oder 
Verwaltungs Vorschriften mitzuteilen, die sie im 
Rahmen des Geltungsbereiches dieser Richtlinie 
zu erlassen beabsichtigen. 

Artikel 11 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Anhang I 


Vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie sind ausgenommen: 

1. Elektroradiologische Geräte: 

2. Diagnostik: 

Elektrokardiographen/Elektrokardioscope 

Patientenüberwachung 

• direkte und indirekte Blutdruckmeßgeräte 

• Temperaturmeßgeräte 

• Atmungsmeßgeräte 

• Hirnfunktionsmeßgeräte 

• Oxymeter 

• Pulsfrequenzmeßgeräte 

Elektroencephalographen/Elektrokortikographen 

Ultraschall-Diagnostikgeräte 

Elektromyographen 

Tonometer 

3. Therapie: 

Kurzwellen/Mikrowellen/Ultraschalltherapiegeräte 

Defibrillatoren 

Herzschrittmacher, implantierbar und nicht implantierbar 
Niederfrequenz und Gleichstrom-Reizstromgeräte 
Künstliche Nieren 

I 

4. Chirurgie und Anästhesie: 

Elektrochirurgiegeräte 

Endoskopie/Glühkaustikgeräte 

Anästhesiegeräte 

Beatmungsgeräte 

Elektromechanische Geräte für Chirurgie (Sägen, Bohrgeräte) 
Laser-Koagulatoren 

5. Verschiedenes: 

Elektrische Einrichtungen in der Zahnheilkunde 
Elektrische Sterilisatoren. 
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Vorschlag einer Richtlinie des Rates über die Angieichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgiiedstaaten für medizinische eiektroradioiogische Geräte für Röntgen- 
strahien von 10 bis 400 kV 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission, 
nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments, 
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In jedem Mitgliedstaat muß sowohl bei der Benut- 
zung von elektroradiologischen Geräten als auch 
bei der Behandlung mit diesen Geräten ein erhöhtes 
und genau festgelegtes Sicherheitsniveau erreicht 
werden. 

In mehreren Mitgliedstaaten wird dieses Sicher- 
heitsziel durch verbindliche Vorschriften sowohl für 
die technische Sicherheit als auch für die Kontroll- 
verfahren angestrebt, doch sind diese Vorschriften 
von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat verschieden. 

Die Hemmnisse für die Errichtung und das rei- 
bungslose Funktionieren des Gemeinsamen Marktes 
lassen sich verringern und sogar beseitigen, wenn 
alle Mitgliedstaaten in Ergänzung oder anstelle 
ihrer derzeitigen Rechtsvorschriften gleiche Vor- 
schriften erlassen. 

Es empfiehlt sich, zunächst einen Teil der elektro- 
radiologischen Geräte auf Gemeinschaftsebene zu 
harmonisieren. In diesem Zusammenhang ist es am 
zweckmäßigsten, sich auf die von der Internationalen 
Elektrotechnischen Kommission ausgearbeiteten 
Normen zu stützen. 

Eine Bauartgenehmigung erscheint notwendig, um 
die Patienten und das Bedienungspersonal gegen die 
Gefahren ionisierender Strahlen zu schützen. 

Um die Übereinstimmung der Geräte mit den 
nicht den Schutz gegen ionisierende Strahlen betref- 
fenden Vorschriften der harmonisierten Normen 
sicherzustellen, bringt der Hersteller seine Verant- 
wortlichkeit durch ein Zeichen oder eine Konformi- 
tätserklärung zum Ausdruck - 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

1. Diese Richtlinie betrifft die medizinischen elektro- 
radiologischen Geräte für Röntgenstrahlen von 
10 bis 400 kV - nachstehend „Geräte" genannt 

2. Als medizinische eiektroradioiogische Geräte gel- 
ten elektrische Geräte, die in der Human- oder 
Veterinärmedizin eingesetzt werden und die ioni- 
sierende Strahlen von einer elektrischen oder 
radioaktiven Quelle aussenden. 


Artikel 2 

1. Die Mitgliedstaaten dürfen aus Gründen der 
Sicherheit den Verkauf, den freien Verkehr oder 
die Benutzung der in Artikel 1 dieser Richtlinie 
genannten Geräte nicht untersagen, 

— wenn durch die Ausstellung der EWG-Bauart- 
bescheinigung gemäß Artikel 5 und die An- 
bringung des Unterscheidungszeichens gemäß 
Artikel 6 eine radiologische Sicherheit nach- 
gewiesen ist, die mit den harmonisierten Nor- 
men übereinstimmt; 

— wenn die Übereinstimmung mit den Vorschrif- 
ten der harmonisierten Normen außer den 
Normen für den Schutz gegen ionisierende 
Strahlen vom Hersteller unter denselben Be- 
dingungen nachgewiesen wird, wie sie in Arti- 
kel 2 Absatz 1 der Richtlinie des Rates vom 
über die Angleichung der Rechtsvor- 
schriften der Mitgliedstaaten über elektrome- 
dizinische Geräte festgelegt ist. 

2. Harmonisierte Normen im Sinne dieser Richt- 
linie sind: 

— „Recommendation for general safety require- 

ments for electrical equipment used in medical 
practice", Entwurf einer Empfehlung der Inter- 
nationalen Elektrotechnischen Kommission 
(lEC) 62 A- (Sekretariat) 10 vom 

— „Radiationprotection in medical X-ray equip- 
ment 10 kV to 400 kV", Empfehlung Nr. 407 
der lEC, erste Ausgabe, März 1973; 

Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß die Erstattung 
der Benutzungsgebühren für die Geräte, die den 
Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen, unter den 
gleichen Bedingungen erfolgt, wie die Erstattung der 
Benutzungsgebühren für die Geräte, die den in 
den einzelstaatlichen Bestimmungen niedergelegten 
Kriterien entsprechen. 

Artikel 4 

Die zur Anpassung der harmonisierten Normen an 
den technischen Fortschritt erforderlichen Änderun- 
gen werden nach dem Verfahren des Artikels 6 der 
Richtlinie des Rates vom über die Anglei- 

chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für 
elektromedizinische Geräte erlassen. 

Artikel 5 

1. Die zugelassenen Kontrollstellen der Mitglied- 
staaten erteilen allen Gerätetypen die Bauart- 
genehmigung, wenn sie hinsichtlich der Strahlen- 
gefährdung den hamonisierten Normen entspre- 
chen. 
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2. Die zugelassene Kontrollstelle, die die EWG- 
Bauartgenehmigung erteilt, erstellt einen Prüf- 
bericht, der den Mitgliedstaaten zur Verfügung 
steht. Eine Abschrift der EWG-Zulassungsbe- 
scheinigung wird den zugelassenen Kontrollstel- 
len der Mitgliedstaaten innerhalb eines Monats 
nach ihrer Ausstellung übermittelt. 

3. Die zugelassene Kontrollstelle, die die Zulas- 
sungsbescheinigung ausgestellt hat, kann die Bau- 
artgenehmigung widerrufen, wenn sie feststellt, 
daß sie nicht hätte ausgestellt werden dürfen oder 
Auflagen innerhalb einer gesetzten angemesse- 
nen Frist nicht erfüllt worden sind. Sie kann fer- 
ner die Bauartgenehmigung widerrufen, wenn 
der Hersteller Geräte in Verkehr bringt, die mit 
dem zugelassenen Baumuster nicht übereinstim- 
men. 

4. Die Widerrufung der Bauartgenehmigung und 
die Gründe dieser Widerrufung werden innerhalb 
eines Monats den anderen Mitgliedstaaten sowie 
dem Hersteller mitgeteilt. 

5. Der Antrag auf die EWG-Bauartgenehmigung 
kann nur für ein und denselben Gerätetyp bei 
einem einzigen Mitgliedstaat eingereicht werden. 

Artikel 6 

Durch das vom Hersteller auf den Geräten ange- 
brachte Zeichen wird bescheinigt, daß diese Geräte 
mit dem Gerätetyp übereinstimmen, für den die 
EWG-Bauartgenehmigung ausgestellt wurde. 

Artikel 7 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Vorkehrungen, um sicherzustellen, daß der Herstel- 
ler die Zeichen nur unter den in der Richtlinie vor- 
geschriebenen Bedingungen anbringt. 

Artikel 8 

1. Stellt ein Mitgliedstaat fest, daß ein Gerät trotz 
Übereinstimmung mit den Vorschriften dieser 
Richtlinie die Sicherheit oder die öffentliche Ge- 
sundheit gefährdet, so kann er das Inverkehr- 
bringen dieses Gerätes auf seinem Hoheitsge- 
biet vorläufig untersagen. Er unterrichtet hier- 
von unverzüglich die Kommission und die ande- 
ren Mitgliedstaaten und begründet seine Ent- 
scheidung. 

2. Die Kommission konsultiert binnen sechs Wochen 
die betreffenden Mitgliedstaaten, danach gibt sie 


unverzüglich eine Stellungnahme ab und ergreift 
die geeigneten Maßnahmen. 

3. Ist die Kommission der Ansicht, daß technische 
Anpassungen der Richtlinie erforderlich sind, so 
werden diese Anpassungen entweder von der 
Kommission oder vom Rat nach dem Verfahren 
beschlossen, wie sie in Artikel 6 der Richtlinie 

des Rates vom über die Angleichung der 

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über elek- 
tromedizinische Geräte festgelegt ist; in diesem 
Fall kann der Mitgliedstaat, der Schutzmaßnah- 
men getroffen hat, diese bis zum Inkrafttreten 
dieser Anpassungen beibehalten. 

A r t i k e 1 9 

— Die Modelle der Prüfberichte werden in gegen- 
seitigem Einvernehmen von den Kontrollstellen 
festgelegt, die gemäß dem in Artikel 10 festgeleg- 
ten Verfahren notifiziert wurden. 

— Die Modelle der EWG-Zeichen und Bescheinigun- 
gen werden in Anhang I gegeben. 

Artikel 10 

Jeder Mitgliedstaat übermittelt den anderen Mit- 
gliedstaaten und der Kommission die Liste der Stel- 
len, die zur Erteilung der in Artikel 5 genannten 
EWG-Bauartgenehmigungen für die Geräte zugelas- 
sen sind. Er teilt ihnen auch jede Änderung dieser 
Listen mit. 

Artikeln ^ v 

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen 
bis 31. Dezember 1976 die Vorschriften, die erfor- 
derlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen, 
und setzen die Kommission unverzüglich hiervon 
in Kenntnis. 

Sie bringen diese Vorschriften ab 1. Juli 1977 
zur Anwendung. 

2. Sofort nach Bekanntmachung dieser Richtlinie 
sorgen die Mitgliedstaaten ferner dafür, daß die 
Kommission zu gegebener Zeit über geplante 
Rechts- und Verwaltungs Vorschriften unterrichtet 
wird, die sie in dem unter diese Richtlinie fallen- 
den Gebiet zu erlassen beabsichtigen, so daß die- 
se dazu Stellung nehmen kann. 

Artikel 12 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Zugelassene Kontrollstelle: 


EWG'Zulassungsbescheinigung 


Anhang I 


Anwendung der Richtlinie Nr vom. 

Kenn-Nummer der EWG-Bauartgenehmigung 


Typ des elektrisdien Gerätes, verwendet in Medizin: 


Name und Geschäftssitz des Herstellers: 

Der Unterzeichnete bescheinigt hiermit: 

— die erfolgreiche Durchführung der in den harmonisierten Normen gemäß Artikel 2 erster Gedanken- 
stridi der Richtlinie vorgeschriebenen Versuche. 

Allgemeine Bemerkungen: 


Ausgefertigt und bescheinigt am 


in . 


(Unterschrift und Bezeichnung) 


EWG-Bauartzulassungszeichen 

Das Zeichen nach Artikel '9 der Richtlinie hat die hexagonale mit Form einem stilisierten 8. Dieses Zeidien 
enthält: 

— im oberen Teil den großen Erkennungsbuchstaben des die Zulassung erteilenden Staates (B für Belgien, 
D für Bundesrepublik Deutschland, DK für Dänemark, F für Frankreich, I für Italien, IR für Irland, 
L für Luxemburg, NL für die Niederlande, UK für das Vereinigte Königreich) sowie die letzten Ziffern 
des Zulassungsjahres; 

— im unteren Teil das Unterscheidungssymbol der zugelassenen Kontrollstelle, die die Zulassung erteilt 
hat, und die Kennummer der EWG-Bauteilzulassung. 

Das vom Hersteller gemäß den Bestimmungen der Richtlinie auf jedem Bauteil angebrachten Zulassungs- 
zeichen muß gut sichtbar und leserlich, unablöslich und unverletzbar sein. 


Zeichen für EWG-Bauartzulassung 


Beispiel; 


D 74 


EWG-Bauartzulassung erteilt von der zuständigen Stelle der Bundes- 
republik Deutschland im Jahre 1974 
Kennummer der EWG-Bauartzulassung 


Der Durchmesser des die Zeichen umgebenden Kreises beträgt mindestens 10 mm. 
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Begründung 

I. Allgemeines 

1. Das allgemeine Programm zur Beseitigung der 
technischen Hemmnisse im Warenverkehr vom 28. 
Mai 1969 erwähnt die im medizinischen Bereich ver- 
wendeten Geräte (elektromedizinische und elektro- 
radiologische Geräte) als einen der Sektoren, in 
denen eine Angleichung der einzelstaatlichen Rechts- 
vorschriften auf der Grundlage von Artikel 100 des 
Vertrages notwendig ist, um die bestehenden Unter- 
schiede zwischen den technischen Bau- und überwa- 
diungsvorschriften zu beseitigen. 

Die Entschließung des Rates vom 17. Dezember 1973 
über die Industriepolitik sieht als Termin für die 
Übermittlung der Vorschläge für Richtlinien dieses 
Bereichs den 1. Januar 1975 vor, damit diese vor dem 
1. Januar 1976 verabschiedet werden können. 

Außerdem war bei der Verabschiedung der Richt- 
linie des Rates vom 19. Februar 1973 über elektrische 
Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimm- 
ter Spannungsgrenzen, wie aus Anhang II dieser 
Richtlinie hervorgeht, davon ausgegangen worden, 
daß elektroradiologische und elektromedizinische 
Geräte Gegenstand späterer Richtlinien sein sollen. 
Die Kommission hat deshalb die beiden in diesem 
Dokument enthaltenen Vorschläge für Richtlinien 
ausgearbeitet. Sie betreffen: 

— elektromedizinische Geräte, 

— medizinische elektroradiologische Geräte für 
Röntgenstrahlen 10 bis 400 kV. 

Der erste dieser Vorschläge betrifft diejenigen elek- 
tromedizinischen Geräte, für die technische Spezifi- 
kationen über den Bau und die Überwachung vor- 
liegen. 

Die wichtigsten Geräte des Sektors sind die von dem 
zweiten Vorschlag einer Richtlinie erfaßten Geräte 
für Röntgenstrahlen. Sie stellen etwa zwei Drittel 
des Gesamtmarktes für elektromedizinische Geräte 
dar. Es handelt sich um Geräte, die seit langem be- 
kannt sind und die die Grundausrüstung für die 
praktische Medizin darstellen: demzufolge zeichnet 
sich ihr Markt durch eine gewisse Stabilität aus. 

Die anderen Geräte, die etwa ein Drittel des Mark- 
tes darstellen, zeichnen sich durch eine starke Expan- 
sion aus, die sowohl auf die kontinuierliche Verbes- 
serung dieser Art von Geräten als auch auf zahl- 
reiche Innovationen zurückzuführen ist. 

Auch wenn sich der Sektor dieser Geräte durch eine 
ständige Zunahme des Warenverkehrs auszeichnet, 
so ist die Entwicklung des Handels zwischen den ein- 
zelnen Mitgliedstaaten dennoch recht ungleichmäßig, 
was im wesentlichen auf die unterschiedlichen tech- 
nischen Vorschriften zurückzuführen ist. 

Da die Techniken, auf die diese Geräte zurückgrei- 
fen, immer konmplizierter werden und um für den 
Fall, daß sie gemeinsam eingesetzt werden, eine 
bestmögliche Kompatibilität dieser Geräte sicherzu- 
stellen, hielt es die Kommission für zweckmäßig, 
in diese Richtlinie eine strikte Bezugnahme auf in 
möglichst weitem Rahmen gefaßte technische Nor- 


men vorzuschlagen. Auf diese Art und Weise ist es 
möglich, der Abkapselung der Märkte sowohl im 
Inneren der Gemeinschaft als auch zwischen der Ge- 
meinschaft und Drittländern zuvorzukommen. Dem 
außergemeinschaftlichen Warenverkehr kommt in 
diesem Bereich eine besondere Bedeutung zu. 

2. Der erste Vorschlag für eine Richtlinie bezieht 
sich auf einen Teil der elektromedizinischen. Geräte, 
deren Sicherheitsaspekte durch allgemeine Sicher- 
heitsanforderungen erfaßt werden können. In diesem 
Zusammenhang wären insbesondere Infrarot- und 
radiologische Geräte, zahntechnische Ultraschallge- 
räte, Audiometer und Hörhilfegeräte und schließlich 
elektrisch angetriebene Operationstische und -Stühle 
sowie Betten zu nennen. 

Diese allgemeinen Sicherheitsanforderungen werden 
von der Internationalen Elektrotechnischen Kommis- 
sion (CEI) ausgearbeitet; die in Artikel 2 Absatz 2 
enthaltene Bezugnahme berücksichtigt den letzten 
Stand des Entwurfs. 

Obgleich die Ausarbeitung dieses Dokuments noch 
nicht ganz abgeschlossen ist, schien es der Kommis- 
sion dennoch zweckmäßig, dem Rat diesen Vorschlag 
zu unterbreiten; hierbei wird davon ausgegangen, daß 
in der Richtlinie, die der Rat schließlich erlassen 
wird, auf den endgültigen Text Bezug genommen 
wird. Dies schließt indessen nicht aus, daß in dem 
Fall, daß der internationale Text nicht hinreichend 
genau ist oder Varianten enthält, auf Normen Be- 
zug genommen wird, die vom Europäischen Komitee 
zur Koordinierung elektrotechnischer Normen 
(CENELEC) auf europäischer Ebene harmonisiert 
werden. 

Die vom Anwendungsbereich des ersten Richtlinien- 
vorschlags ausgeschlossenen Geräte (s. Anhang I) 
müssen bis zur Formulierung spezieller Sicherheits- 
anforderungen zurückgestellt werden, mit deren 
Ausarbeitung die obengenannten Normungsorgani- 
sationen bereits ebenfalls befaßt sind. Sie werden 
Gegenstand späterer Richtlinien sein. 

Die große Heterogenität des Sektors und das stän- 
dige Auftauchen neuer Geräte bringen es mit sich, 
daß eine Untergliederung des Gesamtbereichs sol- 
cher Geräte in verschiedenen Klassen - in Abhängig- 
keit von ihrer Gefährlichkeit - noch nicht möglich 
v/ar und das folglich das Köntrollsystem der vorlie- 
genden Richtlinie - die Konformitätsbeschejnigung 
durch den Hersteller selbst - nicht auch zwangsläufig 
das für die Geräte des Anhangs I zu wählende Kon- 
trollsystem präjudiziert. 

Der zweite Richtlinienvorschlag bezieht sich auf 
einen großen Teil der Röntgengeräte, deren Sicher- 
heitsaspekte einerseits durch die allgemeinen und 
andererseits durch spezielle Sicherheitsanforderun- 
gen (Schutz gegen Röntgenstrahlen) erfaßt sind. Sie 
stellt die erste „weitere" Richtlinie dar. 

Da es sich hierbei um eine Gerätekategorie handelt, 
die gegenüber den in der ersten Richtlinie behan- 
delten Geräten einen höheren Gefahrengrad auf- 
weisen, sieht diese Richtlinie ein B^uartgenehmi- 
gungsverfahren durch die in den Mitgliedstaaten 
hierzu ermächtigten Stellen vor. 
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11. Allgemeine Bemerkung zu den Riditlinienvor- 
schlägen 

1. Harmonisierungslösung 

Diese Richtlinien erfordern die Anpassung der in den 
Richtlinien vorgesehenen technischen Vorschriften 
und Überwachungsmodalitäten parallel zu den in den 
Mitgliedstaaten bereits bestehenden (sogenannte 
fakultative Harmonisierung). Die in dieser Richtlinie 
aufgenommenen technischen Spezifikationen werden 
in keinem technischen Anhang aufgeführt, sondern 
durch eine „strikte Bezugnahme auf die Normen", 
d. h. durch die genaue Angabe der Referenznummer 
und des Datums der Annahme der Norm, auf die Be- 
zug genommen wird, einbezogen. 

2. Anpassung an den technischen Fortschritt 

Die Anpassung der einschließlich ihrer Referenz im 
Text der Richtlinien aufgeführten harmonisierten 
Normen wird im Rahmen des durch die Entschlie- 
ßung des Rates vom 28. Mai 1969 beschlossenen 
Verfahrens des Ausschusses für die Anpassung an 
den technischen Fortschritt durchgeführt. 

IIL Bemerkung zu den Vorschlägen der Richtlinie 
über elektromedizinische Geräte 

Artikel 1 führt aus, daß die Richtlinie alle elektro- 
medizinischen Geräte mit Ausnahme der im An- 
hang I aufgeführteri Geräte betrifft. Eine Definition 
des Anwendungsbereichs mit Hilfe eines ausführ- 
lichen Verzeichnisses der Gerätetypen war bis jetzt 
nicht möglich. 

Artikel 2 Absatz 1 enthält die übliche Formel, um 
anzuzeigen, daß die Richtlinie gemäß dem sogenann- 
ten „fakultativen" Harmonisierungssystem konzi- 
piert ist, d. h. daß die in der Richtlinie enthaltenen 
Vorschriften neben die nationalen Vorschriften tre- 
ten und daß die Hersteller bei der Fertigung ihrer 
Geräte zwischen zwei Vorschriften wählen können, 
wobei die gemeinschaftliche Vorschrift ihnen auf 
jeden Fall den Zugang zum gesamten Gemeinsamen 
Markt sichert. 

Auch wenn die Mitgliedstaaten die Verwendung der 
von der Richtlinie erfaßten Geräte nicht verbieten 
können, haben sie dennoch die Möglichkeit, Rege- 
lungen bezüglich der Einsatzorte oder bezüglich der 
erforderlichen Qualifikationen der Personen zu er- 
lassen, die diese Geräte verwenden oder verordnen 
können. 

Dieser Absatz bestimmt ferner, daß der Hersteller 
für die Konformität dieser Geräte verantwortlich 
ist und daß er ihre Übereinstimmung mit den harmo- 
nisierten Normen durch eine entsprechende Kenn- 
zeichnung oder eine Übereinstimmungserklärung 
nachweisen muß. 

Der zweite Absatz verweist auf die Titel und die 
Bezugsnummern der harmonisierten Normen. Es er- 
scheint wichtig, darauf hinzuweisen, daß die Norm 
den Herstellern eine bestimmte, klar umrissene 
Freiheit beim Bau dieser Geräte läßt, d. h. daß sie 
in bestimmten Fällen keine konstruktiven Lösungen 
vorschreibt, sondern auch andere Lösungen zuläßt. 


vorausgesetzt, daß die Sicherheit mindestens ebenso 
gut gewährleistet wird. 

Die Richtlinie enthält keine Bestimmungen bezüg- 
lich des freien Verkehrs für nicht den Normen ent- 
sprechende Geräte mit mindestens gleichwertigem 
Sicherheitsniveau, da davon ausgegangen wird, daß 
derartige komplizierte Bestimmungen keinen Vor- 
teil für die Vermarktung dieser Geräte darstellen, 
die sich nach Maßgabe eventuell bestehender zwei- 
oder mehrseitiger Vereinbarungen zwischen den be- 
treffenden Ländern ohnehin im Verkehr befinden 
könnten. 

Artikel 3 soll sicherstellen, daß die Krankenkassen 
oder gleichwertigen Organisationen und öffentlichen 
Dienste der Mitgliedstaaten die Behandlungs- oder 
Anschaffungskosten der richtlinienkonformen Geräte 
zu den gleichen Bedingungen wie für, nationale Ge- 
räte erstatten. In einigen Mitgliedstaaten gibt es 
Krankenkassen, die die Erstattung dieser Kosten 
von besonderen Bedingungen abhängig machen, die 
sich nachteilig auf den Warenverkehr auswirken. 

Artikel 4 gibt an, wie die Richtlinie an den tech- 
nischen Fortschritt angepaßt werden kann. 

Artikel 5 setzt einen Ausschuß für die Anpassung 
an den technischen Fortschritt ein. 

Artikel 6 erläutert das den Arbeiten dieses Aus- 
schusses zugrundeliegende Verfahren. 

Artikel 7 stellt die Schutzklausel dar. 

Artikel 8 schreibt vor, daß die Muster für die Kenn- 
zeichnung und die Erklärungen, durch die der Her- 
steller die Übereinstimmung der Geräte mit den 
harmonisierten Normen bestätigen kann, informa- 
tionshalber im Amtsblatt veröffentlicht werden. 

Artikel 9 bestimmt, daß die Mitgliedstaaten die 
Vermarktung der von der Richtlinie erfaßten Geräte 
überwachen müssen. 

Die Artikel 10 und 11 betreffen das Inkrafttreten der 
Richtlinie und weisen darauf hin, daß sie an die Mit- 
gliedstaaten gerichtet ist. 

Anhang: siehe Artikel 1. 

IV. Bemerkungen zu dem Vorschlag für eine Ridit- 
linie über Geräte für Röntgenstrahlen von 10 bis 
400 kV 

Artikel 1 führt aus, daß die Richtlinie Geräte für 
Röntgenstrahlen von 10 bis 400 kV betrifft. 

Artikel 2 Absatz 1 erhält die übliche Formel, um 
anzuzeigen, daß die Richtlinie gemäß dem sogenann- 
ten „fakultativen" Harmonisierungssystem konzi- 
piert ist. 

Auch wenn die Mitgliedstaaten die Verwendung 
der von der Richtlinie erfaßten Geräte nicht verbie- 
ten können, haben sie dennoch die Möglichkeit, 
Regelungen bezüglich der Einsatzorte oder bezüglich 
der erforderlichen Qualifikation der Personen zu er- 
lassen, die diese Geräte verwenden oder verordnen 
können. Die Mitgliedstaaten müssen in diesem Be- 
reich insbesondere für die Einhaltung der in den 
Richtlinien des Rates vom 2. Februar 1959, 5. März 
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1962 und 27. Oktober 1966 festgelegten Grundnor- 
men von Euratom sorgen. 

Der Absatz verweist ferner darauf, daß die Überein- 
stimmung dieser Geräte mit den harmonisierten 
Normen in der Frage der radiologischen Sicherheit 
durch eine EWG-Bauartgenehmigung des Gerätetyps 
gesichert wird, während der Hersteller die Verant- 
wortung für die Übereinstimmung der Geräte mit 
den harmonisierten Normen durch eine entsprechen- 
de Kennzeichnung oder eine Übereinstimmungs- 
erklärung übernimmt. 

Der zweite Absatz verweist auf die Titel und die 
Bezugsnummern der harmonisierten Normen. 

Artikel 3 soll sicherstellen, daß die Krankenkassen 
oder gleichwertigen Organisationen und öffentlichen 
Dienste der Mitgliedstaaten die Behandlungs- oder 
Anschaffungskosten der richtlinienkonformen Geräte 
zu den gleichen Bedingungen wie für nationale Ge- 
räte erstatten. In einigen Mitgliedstaaten gibt es 
Krankenkassen, die die Erstattung dieser Kosten 
von bestimmten Bedingungen abhängig machen, die 
sich nachteilig auf den Warenverkehr auswirken. 

Artikel 4 gibt an, wie die Richtlinie an den techni- 
schen Fortschritt angepaßt werden kann und ver- 
weist auf den Ausschuß zur Anpassung an den tech- 
nischen Fortschritt gemäß der ersten Richtlinie über 
elektromedizinische Geräte. 

Artikel 5 beschreibt das EWG-Bauartgenehmigungs- 
verfahren des Gerätetyps. 

Artikel 6 behandelt das EWG-Prüfzeidien, das der 
Hersteller auf den Geräten anbringen muß, die mit 
dem geprüften und genehmigten Gerätetyp überein- 
stimmen. 

Artikel 7 bestimmt, daß die Mitgliedstaaten die Ver- 
wendung dieser Prüfzeichen überwachen müssen. 


Artikel 8 stellt die Schutzklausel dar. 

Artikel 9 schreibt vor, daß die Modelle für das EWG- 
Prüfzeichen, die Bauartgenehmigungsbescheinigung 
und den Prüfbericht von dem mit der Prüfung der 
Geräte betrauten Kontrollstellen in gegenseitigem 
Einvernehmen festgelegt werden (wodurch die Über- 
einstimmung der Überwachungsmodalitäten ge- 
sichert wird). Die Modelle für das EWG -Prüfzeichen 
und die Bauartgenehmigungsbescheinigung sind im 
Anhang gegeben. 

Artikel 10 führt aus, daß die Mitgliedstaaten den 
anderen Mitgliedstaaten und der Kommission die 
Liste der vorstehend genannten Stellen übermitteln. 

Artikel 11 und 12 beziehen sich auf das Inkrafttre- 
ten der Richtlinie und weisen darauf hin, daß sie an 
die Mitgliedstaaten gerichtet ist. 

V. Anhörung der interessierten Kreise 

Die interessierten Kreise, d. h. die Benutzer und Er- 
zeuger, wurden bei der Ausarbeitung aller Phasen 
dieses Richtlinienvorschlags angehört. Mit der Inter- 
nationalen Elektrotechnischen Kommission und dem 
Europäischen Komitee zur Koordinierimg elektro- 
technischer Normen (CENELEC) wurde eng zusam- 
mengearbeitet. 

VL Anhörung des Parlaments und des Wirtsdiafts- 
und Sozialausschusses 

Gemäß den Bestimmungen von Artikel 100 Absatz 2 
ist eine Stellungnahme dieser beiden Organe erfor- 
derlich. 

Die Durchführung der in den Richtlinien vorgese- 
henen Vorschriften wird eine Änderung der Rechts- 
vorschriften mehrerer Mitgliedstaaten zur Folge 
haben. 
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